Pakkausseloste
Adrenalin 1 mg/ml -injektioneste, liuos
adrenaliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kayttimisen, sillé
se siséiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jossinulla on lisikysymyksid, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Téam4 ladke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Adrenalin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Adrenalin-valmistetta
Miten Adrenalin-valmistetta kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Adrenalin-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

DRSNS

1. Mité Adrenalin on ja mihin siti kéytetifin
Kévttéaiheet

Syddmen stimulointi sydanpysdhdyksen yhteydessi. Keuhkoastma. Anafylaktinen sokki.
Kollapsi. Allergiset reaktiot, kuten urtikaria, seerumitauti, hereditaarinen angioedeema (HAE).
Vuotava maha- ja suolistohaava.

Kéytetddn myds paikallisesti hemostaattina paikallispuudutteiden liséna.

Adrenaliinia, jota Adrenalin-injektioneste siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiva, ennen kuin kaytéit Adrenalin-valmistetta
Ali kiiyti Adrenalin-valmis te tta

- jos olet allerginen adrenaliinille taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Kun adrenaliinia kéytetddn henked uhkaavien hititilanteiden hoidossa, ei vasta-aiheita ole.
Tutustu huolellisesti kohtiin Varoitukset ja varotoimet ja Muut lddkevalmisteet ja Adrenalin.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat iskeeminen sydinsairaus, kiyttd yhdessd sormien ja varpaiden
alueelle kiytettyjen ddreisverenkiertoa vihentdvien paikallispuudutteiden kanssa, akuutti



elimellinen aivovamma, synnytys, ahdaskulmaglaukooma, feokromosytooma ja hypokalemia
seka potilaan sokkitila (muu kuin anafylaktinen sokki).

Varoitukset ja varotoimet

Hypertyreoottiset potilaat samoin kuin verenpainetautia, syddmen vajaatoimintaa,
sepelvaltimotautia tai kroonista keuhkosairautta sairastavat potilaat reagoivat usein tavanomaista
herkemmin adrenaliinin vaikutuksiin (voimakkaampi verenpaineen nousu ja lisdantynyt alttius
rytmihdiriGille).

Adrenaliini voi suurentaa diabeetikoiden verensokeriarvoa.

Adrenaliini voi laajentaa pupilleja, miké voi lisété erityisesti ahdaskulmaglaukoomaa sairastavien
potilaiden silménpainetta. Siksi on syytd noudattaa erityistd varovaisuutta hoidettaessa nditd
potilaita adrenaliinilla.

Adrenaliini voi aiheuttaa hypokalemiaa.

Varovaisuutta pitdd noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on kdytdssd samanaikaisesti MAOn
estija.

Adrenaliinia pitdd kiyttdd varoen neliraajahalvauspotilaiden hoidossa, silld heidén herkkyytensé
adrenalinille saattaa olla lisdéntynyt.

Adrenaliinia pitdd kayttdd varoen halogenoiduilla hiilivedyilld tai syklopropaanilla annetun
yleisanestesian aikana.

Adrenaliinin ja muiden beeta-agonistisympatomimeettien antamisen valilld pitdd olla riittdvasti
aikaa, jotta viltetdan additiiviset vaikutukset.

Ruskeaa, vérjaytynyttd tai saostunutta liuosta eisaa kéyttia.
Muut lédke valmis teet ja Adrenalin

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai
saatat kdyttdd muita lddkkeitd.

Anestesia-aineet: Halotaania tai syklopropaania saavat potilaat ovat tavallista herkempid
adrenalinin aiheuttamille rytmihiirioille.

Masennusldikkeet: Adrenaliini (erityisesti suoneen annettu) voi lisatd trisyklisid
masennuslidkkeitd ja maprotilinia kayttdvien potilaiden rytmihdiridalttiutta ja nostaa
verenpainetta tavanomaista enemmaén.

MAOn estdjat: MAOn estdjid kdyttaville potilaille adrenaliini voi aiheuttaa hypertensiivisen
kriisin vapaiden monoamiinien méaérén lisidntyessd hermopéitteissa.

Beetasalpaajat: Ei-selektiivisid beetasalpaajia (mm. karvediloli, labetaloli, metoprololi, pindololi,
propranololi, sotaloli, timololi) kéyttaville potilaille adrenaliini voi aiheuttaa tavanomaista
voimakkaamman verenpaineen nousun ja reflektorisen syddmen syketaajuuden hidastumisen.
Vaikutusmekanismi: Beetasalpaaja salpaa adrenaliinin beeta-2-vaikutuksen (vasodilatorisen
vaikutuksen). Ei-selektiiviset beetasalpaajat voivat aiheuttaa myos resistenssin adrenaliinille
anafylaksian yhteydessa.



Dihydroergotamiini: Samanaikainen kéyttd saattaa aiheuttaa erittdin voimakkaan hypertension.
Guanetidiini: Samanaikainen kdyttd saattaa aiheuttaa erittdin voimakkaan hypertension.

Klooripromatsiini: Samanaikainen kiyttd saattaa aiheuttaa takykardiaa ja verenpaineen
alenemista.

Entakaponi: Samanaikaiseen kiyttoon littyy takykardian, hypertension ja rytmihdirididen riski.

Muut: Kinidiinié ja digitalista kayttavit potilaat voivat saada rytmihdiriitd tavanomaista
herkemmin adrenaliinin kdyton yhteydessa.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Adrenaliini-infuusio raskauden aikana voi nopeuttaa sikion syddmen syketaajuutta ja aiheuttaa
rytmihdiriditd  sikidlle, mikd on syytd ottaa huomioon hoidettaessa raskaana olevia naisia
adrenaliinilla.

Imetyksen aikana adrenaliinin kayttd on todennikoisesti turvallista, koska farmakologisesti
vaikuttavia adrenaliinipitoisuuksia eikulkeudu lapseen didinmaidon kautta.

Adrenaliinia ei saa kdyttdd synnytyksen aikana, ellei kyseessi ole henkeé uhkaava hititilanne.
Adrenaliini saattaa hidastaa synnytyksen etenemista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Adrenaliini voi aiheuttaa lihasvapinaa, sydimentykytystd, heikotusta ja levottomuutta, jotka
voivat heikentdd ajokykyid ja kykyé kédyttdd koneita. Niitd vaikutuksia esiintyy kuitenkin yleensé
vain lyhytaikaisesti adrenaliinin antamisen jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Adrenalin sis idltia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 17 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 5 mln ampulli.
Tama vastaa 0,9 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Téamai ladkevalmiste sisdltdd 3,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1 mln ampulli.
Tama vastaa 0,2 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Valmisteen sisdltima natriummetabisulfiitti (E 223) saattaa aiheuttaa harvinaisissa tapauksissa
vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

3. Miten Adrenalin-valmistetta kéytetiin

Adrenaliinia joudutaan usein annostelemaan yksilollisesti vasteen mukaan. Alla olevat annokset
ja antotavat ovat keskimdaraisid suosituksia.

Sydéanpys dhdys:
Aikuiset: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) laskimoon, mieluiten keskuslaskimoon tai mahdollisimman
suureen laskimoon. Annos voidaan toistaa muutaman minuutin vélein korkeintaan tunnin ajan.



Jos laskimoreittid ei elvytystilanteessa heti saada, voidaan adrenaliinia annostella my0s

Intubaatioputken kautta annettu adrenaliini imevytyy huonosti.

Anafylaktinen s okki ja hereditaarinen angioedeema (HAE):
Lapset: 0,01 mg/kg (0,01 ml’kg) syvélle lihakseen.
Aikuiset: 0,5 mg (0,5 ml) syvélle lihakseen. Annos voidaan toistaa 5—15 minuutin vélein.

Seuraavaa Adrenalin 1 mg/ml -valmisteen annostusta suositellaan lapsille vakavien allergisten
reaktioiden (anafylaksian) hoidossa:

Ika Adrenaliiniannos 1 mg/ml

Y1i 12 vuotta 0,5 mg lihakseen (0,5 ml)

6—12 vuotta 0,3 mg lihakseen (0,3 ml)

6 kuukautta — 6 vuotta 0,15 mg lihakseen (0,15 ml)

Alle 6 kuukautta 0,01 mg/kg lihakseen (0,01 ml/’kg)

Nama annokset voidaan tarvittaessa toistaa useita kertoja 5—15 minuutin vélein verenpaineen,
pulssin ja hengitystoiminnan mukaan. Adrenalinia annettacssa pitdd kdyttaa pienté ruiskua.

Muut allergiset reaktiot:
Lapset: 0,01 mg/kg (0,01 mlkg) ihon alle.
Aikuiset: 0,5 mg (0,5 ml) ihon alle.

Kollapsi:
Aikuiset: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) syville lihakseen.

Astma:
Lapset: 0,01 mg/kg (0,01 ml’kg) ihon alle.
Aikuiset: 0,2-0,5 mg (0,2-0,5 ml) ihon alle. Annos voidaan toistaa 15-20 min. vélein.

Vuotava mahahaava ja suolis toverenvuoto:
10-20 ml laimennettua (1:10) luosta suun kautta.

Paikallis puudutte en lis éini:
6 tippaa (0,2 ml) 10 mlLaan paikallispuudutetta (yleensa ei yli 0,5 ml).

Annostus neliraajahalvauspotilaille
Titrausprosessin aloitusannoksena on suositeltavaa kayttda yhtd kymmenesosaa normaalista
annoksesta.

Jos adrenaliinia on tarpeen antaa lapselle laskimoon (annos on 0,01 mg/kg), tulee kiyttda
laimeampaa (1:10 000, 0,1 mg/ml) liuosta nopeudella 0,1 mg tai vihemmén minuutissa.

Fyysiset yhteensopimattomuudet
Adrenaliini on fyysisesti yhteensopimatonta hyaluronidaasin, natriumnovobiosiinin ja
natriumvarfariinin kanssa.

Jos kiytit enemmiéin Adrenalin-valmis tetta kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Adrenaliini on voimakas sympatomimeetti, joka voi aiheuttaa seki alfa- etti beeta-
adrenoreseptoreiden kautta vilittyvid haittavaikutuksia. Useimmat haittavaikutuksista liittyvét
sympaattisen hermoston stimulaatioon. Vaikutukset ovat annosriippuvaisia, mutta herkille
yksildille voi tulla voimakkaita reaktioita. Noin kolmannekselle adrenalinilla hoidetuista
potilaista tulee haittavaikutuksia, ja yleisimmédt niistd ovat syddmeen ja verisuonistoon
kohdistuvia.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus: Hyvin harvinaiset (< 1/10 000): Maitohappoasidoosi.
Psyykkiset hiiriot: Esiintymistiheys tuntematon: Ahdistuneisuus

Hermosto: Yleinen (> 1/100, < 1/10): Padnséarky. Melko harvinaiset (> 1/1000, < 1/100):
Lukinkalvonalaista verenvuotoa ja jopa hemiplegiaa voi esiintyd kaytettiessi tavallista
suurempia annoksia.

Sydén: Yleiset (> 1/100, < 1/10): Syddmentykytys, takykardia. Melko harvinaiset (> 1/1000, <
1/100): Kammioperdiset rytmihdiriét. Adrenaliini voi aiheuttaa rasitusrintakipukohtauksen sithen
alttiilla henkil6illd. Esiintymistiheys tuntematon: Stressin laukaisema sydédnhalvaus
(takotsubokardiomyopatia).

Verisuonisto: Melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100): Akuutti hypertensio.

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina: Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1000): Hengenahdistus ja
herkilld yksilgilld keuhkoedeema.

Tho ja ihonalainen kudos: Harvinaiset: Paikallista kudoskuoliota, mukaan lukien kaasukuolio, on
raportoitu pistoskohdassa.

Liséksi voi esiintyd levottomuutta, vapinaa, heikotusta sekd sormien ja varpaiden kylmyytta jo
pienidkin adrenaliniannoksia kdytettdessd. Suurten adrenaliniannosten kéyttd puudutteiden
lisind voi aiheuttaa paikallisen iskeemisen nekroosin. Valmisteen sisdltdma
natriummetabisulfiitti voi aiheuttaa allergian tyyppisid reaktioita, kuten anafylaktisia oireita ja
bronkospasmia, erityisesti potilaille, joilla on astma tai allergia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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Yliannos tus

Oireet: Adrenaliinin yliannostuksen oireita ovat sydamentykytys, rytmihdiridt, nopeasti kohonnut
lian korkea verenpaine (joka saattaa johtaa aivoverenvuotoon tai keuhkopohoon),
hengenahdistus, voimakas paansérky, kalpeus ja pupillien laajeneminen.

Hoito: Koska adrenaliinin aiheuttamat haittavaikutukset ovat lyhytvaikutteisia (johtuen
elimistossd tapahtuvasta nopeasta inaktivaatiosta), vaikeiden reaktioiden hoito hypertensiivisilla
potilailla tai yliannostuksen jilkeen on padasiassa tukihoitoa. Vaikean hypertension hoidoksi
suositellaan nitroprussidin antamista. Vaihtoehtoisia lddkeaineita ovat glyseryylinitraatti ja
fentolamiini.

S. Adrenalin-valmisteen sailyttiminen

Séilytd jadkaapissa (2°C -8 °C). Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkké valolle. Kéayttoon
otettaessa valmistetta voidaan sdilyttdd alle 25 °C:ssa 3 kuukauden ajan.

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ali kilyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkonddss.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Adrenalin sis fltia

- Vaikuttava aine on adrenaliini. 1 ml injektionestettd sisdltdd 1 mg adrenaliinia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi parenteraaliseen kiyttoon, natriummetabisulfiitti (E 223),
dinatriumedetaatti, laimea suolahappo ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, variton tai hieman kellertdva liuos

10x 1 ml, 25 x 1 ml, 5 x 5 ml, vdriton lasinen ampulli, sininen vérirengas ampullin kaulassa.
Myyntiluvan haltija

Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmis taja

Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020, Linz, Itdvalta

Pakkausseloste on tarkistettu 1.2.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Adrenalin-injektionesteen ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC), jotka on tarkoitettu
avattaviksi kdsin katkaisemalla, ilman viilaa tai muita apuvilineitd. Ampullin kidrkeen on
merkitty pisteelld kohta, josta on tarkoitus painaa ampullia avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, liuokseen ei joudu lasinsiruja tai vériainetta
varirenkaista. Ohje on tarkoitettu oikeakétiselle henkilolle.

VAIHE I:

Pidd ampullia vasemmassa kédessé niin, ettd runko-osa on peukalon ja etusormen vilissd ja
sormet ovat aivan kaulaosan alapuolella. Ald purista ampullia voimakkaasti. Pidd ampullia niin,
ettd kirki osoittaa itseesi pain.

VAIHE 2:

Ota oikean kidden peukalolla ja etusormella kinni ampullin yldosasta niin, etti peukalo peittdé
koko yldosan.

VAIHE 3:

Paina yliosaa itsestdsi poispdin oikealla peukalolla ja pidd vasemmalla etusormella vastaan
runko-osasta. Ali revi Alikd viiinnd ampullia (il4 likuta kisid poispdin toisistaan tai lihemmis
toisiaan). Ali kiiyti likaa voimaa ja paina tasaisella voimakkuudella katkaistaksesi ampullin
kaulaosan.

Fyysiset yhteensopimattomuudet
Adrenaliini on fyysisesti yhteensopimatonta hyaluronidaasin, natriumnovobiosiinin ja
natriumvarfariinin kanssa.



Bipacksedel
Adrenalin 1 mg/ml-inje ktions viitska, losning
adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalikemedel. Den
inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova Idsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Adrenalin 4r och vad det anvands for

Vad du behover veta imnan du anvinder Adrenalin
Hur du anvidnder Adrenalin

Eventuella biverkningar

Hur Adrenalin ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ANl e e

1. Vad Adrenalin ir och vad det anvinds for

Anvindningsomraden

Hjirtstimulans vid hjartstillestaind. Bronkialastma. Anafylaktisk chock. Kollaps. Allergiska
reaktioner sasom urtikaria, serumsjuka, hereditirt angioodem (HAE). Blodande mag- eller
tarmsar.

Anvinds dven lokalt som hemostatikum tillsammans med lokalanestetika.

Adrenalin som finns i Adrenalin-injektionsvitska kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Adrenalin
Anvind inte Adrenalin

- om du &r allergisk mot adrenalin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Nér adrenalin anvéinds for behandling vid hotande nddsituationer finns inga kontraindikationer.
Lis noggrant punkterna Varningar och forsiktighet och Andra likemedel och Adrenalin.

Relativa kontraindikationer &r ischemisk hjértsjukdom, anvéndning tillsammans med
lokalanestetika som anvénds pa fingrarna och tarna for att minska den perifera cirkulationen, akut
organisk hjarnskada, forlossning, trangvinkelglaukom, feokromocytom och hypokalemi samt
chocktillstand (6vriga dn anafylaktisk chock).



Varningar och forsiktighet

Hypertyreotiska patienter samt patienter med blodtryckssjukdom, hjartinsufficiens,
kranskérlssjukdom eller kronisk lungsjukdom reagerar ofta Eittare &n normalt pa adrenalinets
inverkan (kraftigare hojning av blodtrycket samt storre bendgenhet for arytmi).

Adrenalin kan hoja blodsockervirdet hos diabetiker.

Adrenalin kan utvidga pupillerna, vilket kan 6ka dgontrycket sdrskilt hos patienter med
trangvinkelglaukom. Sarskild forsiktighet skall darfor iakttas ndr dessa patienter behandlas med
adrenalin.

Adrenalin kan orsaka hypokalemi.
Forsiktighet ska iakttas vid vard av patienter som samtidigt anvinder MAO-hdmmare.

Adrenalin ska anvindas med forsiktighet vid behandling av patienter med tetraplegi eftersom
deras kénslighet for adrenalin kan vara dkad.

Adrenalin ska anvindas med forsiktighet under generell anestesi som ges med halogenerade
kolvidten eller cyklopropan.

Tidsintervallen mellan administrationen av adrenalin och andra beta-agonistsympatomimetika
ska vara tillricklig for att additiva effekter ska kunna undvikas.

Om l6sningen &r brun, fargad eller grumlig fir den inte anvindas.

Andra likemedel och Adrenalin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Anestetika: Patienter som far halotan eller cyclopropan ar exceptionellt kénsliga for arytmi
orsakad av adrenalin.

Antidepressiva likemedel: Adrenalin kan (sdrskilt om det ges intravenost) oka benidgenheten for
arytmi hos patienter som anvénder tricykliska antidepressiva likemedel och maprotilin samt hoja
blodtrycket mera &n vanligt.

MAO-hdammare: Hos patienter som anvander MAO-hdmmare kan adrenalin orsaka en
hypertensiv kris nir méngden fria monoaminer Okar i nervédndarna.

Betablockerare: Hos patienter som anvinder icke-selektiva betablockerare (t.ex. karvedilol,
labetalol, metoprolol, pindolol, propranolol, sotalol, timolol) kan adrenalin orsaka en
exceptionellt kraftig blodtryckshojning samt en lingsammare reflektorisk hjartpulsfrekvens.
Verkningsmekanism: Betablockerare blockerar adrenalinets beta-2-effekt (vasodilatorisk effekt).
Icke-selektiva betablockerare kan dven orsaka resistens mot adrenalin 1 samband med anafylaxi.

Dihydroergotamin: Samtidig anvandning kan orsaka mycket kraftig hypertension.
Guanetidin: Samtidig anvindning kan orsaka mycket kraftig hypertension.

Klorpromazin: Samtidig anvindning kan orsaka takykardi och sdnkning av blodtryck.



Entakapon: Samtidig anvindning &r forknippad med takykardi, hypertension och arytmi.

Ovrigt: Patienter som anviinder kinidin eller digitalis Ar mera benéigna #n andra att fi arytmi nir
de anvdnder adrenalin.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likare eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Adrenalininfusion under graviditeten kan hoja hjartpulsfrekvensen hos fostret och orsaka arytmi
hos fostret, vilket ar skil att beakta nér gravida kvinnor behandlas med adrenalin.

Under amning dr det sannolikt tryggt att anvénda adrenalin eftersom farmakologiskt verksamma
adrenalinhalter inte passerar over till fostret via modersmjolken.

Adrenalin far inte anvidndas under forlossning, om det inte 4r friga om en livshotande
nddsituation. Adrenalinet kan fordrdja forlossningens forlopp.

Korformaga och anvindning av maskiner

Adrenalin kan orsaka muskeltremor, hjirtklappning, svaghet och oro som kan férsvaga formagan
att kora bil och anvinda maskiner. Dessa verkningar forekommer dock oftast endast en kort tid
efter att adrenalin administrerats.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ér anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Adrenalin inne haller

Detta likemedel innehaller 17 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 5 ml

ampull. Detta motsvarar 0,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta likemedel innehaller 3,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 1 ml
ampull. Detta motsvarar 0,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Natriummetabisulfiten (E 223) i preparatet kan i séllsynta fall ge allvarliga
overkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

3. Hur du anvander Adrenalin

Adrenalin maste ofta doseras individuellt enligt respons. Foljande doser och administrationssétt
ar genomsnittliga rekommendationer.

Hjirtstilles tind:
Vuxna: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) intravenost, helst i centralven eller i en sé stor ven som mojligt.
Dosen kan upprepas med nagra minuters intervall i hogst en timme.

Om ingen iv-infart fis genast vid &terupplivningen kan adrenalinet dven doseras via ett
intubationsrér. Dosen ska vara tredubbel och utspddd i 10 ml sterilt vatten. Adrenalin absorberas
daligt om det ges via ett intubationsror.



Anafylaktisk chock och hereditirt angioodem (HAE):
Barn: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) djupt i musken.
Vuxna: 0,5 mg (0,5 ml) djupt i muskeln. Dosen kan upprepas med 5—15 minuters intervaller.

Foljande dosering av Adrenalin 1 mg/ml rekommenderas hos barn vid behandling av allvarliga
allergiska reaktioner (anafylaxi):

Alder Adrenalindos 1 mg/ml

Over 12 &r 0,5 mg intramuskulirt (0,5 ml)

612 ar 0,3 mg intramuskuldrt (0,3 ml)

6 manader — 6 ar 0,15 mg intramuskulirt (0,15 ml)
Under 6 manader 0,01 mg/kg ntramuskulirt (0,01 ml/’kg)

Dessa doser kan vid behov upprepas flera ganger med 5—15 minuters mellanrum enligt blodtryck,
puls or andningsfunktion. En liten spruta bor anvdndas vid administrering av adrenalin.

Ovriga allergiska reaktioner:
Barn: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) subkutant.
Vuxna: 0,5 mg (0,5 ml) subkutant.

Kollaps:
Vuxna: 0,5-1 mg (0,5-1 ml) djupt i muskeln.

Astma:
Barn: 0,01 mg/kg (0,01 ml’kg) subkutant.
Vuxna: 0,2-0,5 mg (0,2-0,5 ml) subkutant. Dosen kan upprepas med 15-20 min. mellanrum.

Blodande mags ir och tarmblodning:
10—20 ml utspidd (1:10) 16sning oralt.

Tillsammans med lokalanestetika:
6 droppar (0,2 ml) i 10 ml lokalanestetika (i allminhet inte Gver 0,5 ml).

Dosering for patienter med tetraplegi
Som startdos vid titeringsprocessen rekommenderas att anvdnda 1/10 av den normala dosen.

Om det dr nddvéndigt att ge adrenalin intravendst till ett barn (dosen ér 0,01 mg/kg), ska en
utspadd (1:10 000, 0,1 mg/ml) 16sning anvédndas i en taktav 0,1 mg eller mindre per minut.

Fysiska oforenligheter
Adrenalin dr fysiskt oférenbart med hyaluronidas, natriumnovobiosin och natriumwarfarin.

Om du har anviint for stor miingd av Adrenalin

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Adrenalin dr ett kraftigt sympatomimetikum som kan ge upphov till biverkningar som formedlas
béade via alfa- och betaadrenoreceptorer. De flesta biverkningarna ar forknippade med stimulation
av det sympatiska nervsystemet. Verkningarna beror pa dosen, men kéinsliga personer kan fa
kraftiga reaktioner. Cirka en tredjedel av de patienter som behandlats med adrenalin far
biverkningar, och de vanligaste hanfor sig till hjirtat och blodkérlssystemet.

Metabolism och nutrition: Mycket séllsynta (< 1/10 000): Mjolksyraacidos.
Psykiska storningar: Ingen kiind frekvens: Angest.

Centrala och perifera nervsystemet: Vanliga (> 1/100, < 1/10): Huvudvéirk. Mindre vanliga
(> 1/1 000, < 1/100): Subaraknoidalblodning och t.o.m. hemiplegi kan férekomma vid
anvéindning av storre doser dn normalt.

Hjirtat: Vanliga (> 1/100, < 1/10): Hjartklappning, takykardi. Mindre vanliga: (> 1/1 000, <
1/100): Kammararytmi. Adrenalin kan orsaka ett kdrlkrampsanfall hos patienter som har
bendgenhet for det. Ingen kidnd frekvens: Brustet hjdrta orsakat av stress (takotsubo-
kardiomyopati).

Blodkérl: Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100): Akut hypertension.

Andningsorgan, brostkorg och bindvdvsrum: Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000): Andndd och hos
kénsliga personer lungddem.

Huden och subkutan vivnad: Séllsynta: Lokal ischemisk nekros, inklusive gasgangrin, har
rapporterats vid injektionsstéllet.

Dartill kan det forekomma oro, tremor, svaghet och fingrar och tér kan bli kalla redan vid sma
adrenalindoser. Om stora adrenalindoser anvénds vid sidan av lokalanestetika kan det orsaka
lokal ischemisk nekros. Preparatet mnehdller natriummetabisulfit som kan framkalla reaktioner av
allergityp, sésom anafylaktiska symptom och bronkospasm, sérskilt hos personer som har astma
eller allergi.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Overdosering
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Symptom: Tecken pa en 6verdos av adrenalin ar hjartklappning, arytmi, snabb och kraftig
hojning av blodtryck (som kan orsaka hjarnblodning eller lungddem), andndd, kraftig huvudvirk,
blekhet samt utvidgade pupiller.

Behandling: Eftersom biverkningar orsakade av adrenalin &dr kortverkande (pa grund av den
snabba maktiveringen i kroppen) ska svéra reaktioner hos hypertensiva patienter eller efter
overdosering i huvudsak behandlas som stodterapi. Som behandling av svar hypertension

rekommenderas administrering av nitroprussid. Alternativa likemedel &r glycerylnitrat och
fentolamin.

5. Hur Adrenalin ska forvaras

Forvaras i kylskép (2 °C — 8 °C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. D& preparatet
tas 1 bruk kan det dven forvaras vid hogst 25 °C i 3 manader.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om det synbart har fordndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Inne hélls de klaration
- Den aktiva substansen dr adrenalin. 1 ml injektionsvétska innehaller 1 mg adrenalin.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid for parenteralt bruk, natriummetabisulfit (E 223),
dinatriumedetat, utspadd saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos eller ndgot gulaktig 10sning

10x 1 ml, 25 x 1 ml, 5 x 5 ml, ofdrgad, ampull av glas, en bla fargring runt ampullens hals.
Innehavare av godkéannande for forséljning

Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare

Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020, Linz, Osterrike

Bipacksedeln ar granskad 1.2.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvéards personal:

Ampullerna med Adrenalin-injektionsvitska &r s.k. One-Point-Cut-ampuller (OPC) som ska
Oppnas genom att de bryts av for hand utan fil eller andra hjalpmedel. P4 ampullens spets finns en
punkt som man ska trycka pa d& man 6ppnar ampullen.



Dé ampullen 6ppnas enligt foljande anvisning, hamnar det inga glasskirvor eller fargdmnen fran
fargringarna 1 I6sningen. Anvisningen dr avsedd for hogerhédnta personer.
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FAS 1:

Hall ampullen i véanstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret och fingrarna
strax under ampullens hals. Klim inte at for hart. Hall ampullen med spetsen mot dig sjélv.

FAS 2:

Tatag i ampullens 6vre del med hogra tummen och pekfingret sa att tummen técker hela Gvre
delen.

FAS 3:

Tryck den 6vre delen fran dig sjalv med hogra tummen och hall emot med vénstra pekfingret pa
den nedre delen. Dra eller skruva inte pd ampullen (rdr inte hinderna i motsatt riktning eller
ndrmare varandra). Anvind inte for mycket kraft utan tryck jamnt for att bryta av ampullens hals.

Fysiska oforenligheter
Adrenalin dr fysiskt oférenbart med hyaluronidas, natriumnovobiosin och natriumwarfarin.



